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うつ 病 治療 薬 「 ト リン テリ ックス " 錠 」 の 日 本 に お ける 製造 販売 承認 取得 に つい て 


ー 万 人 雪 の うつ 薄 六 査 さん に 攻 竣 大 選 放 放っ た 導 た 婦 治 導 遂 炎 友 

ー 493 名 の 刀 太 の 応 人 大 うつ 次 数 摩 短 歳 示 さ ん を 床 祭 と し た 周 座 論 床 第 ? 女 説 鋭 に お て が ルル テ チチ を テン 万 
ば 却 胡 彦 妙 大 且 で うつ 導 炎 を プラ を が 大 に 宙 ん 右 選 労 導 に 訂 意 に 成 産 

ー 万 雪 で 友 莉 3202 万 人 (人 ワ の 区 有 2 が 密 凍 * 























武田 薬品 工業 株 式 会 社 (本 社 : 大 阪 市 中 央 区 、 以 下 「 武 田 薬 品 」) と H. Lundbeck A/S (本 社 : デ ンマ ー ク 
コペン ハー ゲン 、 以下 「 ル ンド ベッ ク 社 」) は 、2019 年 9 月 20 日 「 ト リン テリ ックス * 錠 10 mg、20 mg」 (一 般 名 : 
ボル チオ キ セ チ ン 自 化 水素 酸 塩 、 以 下 「 ト リン テリ ックス 」) に つい て 、 厚 生 労 働 省 より うつ 病 ・ う つ 状 態 に 対 
する 治療 薬 と し て 、 製造 販売 承認 を 取得 し た こと を お 知ら せ し ま す 。 ボル チオ キ セ チ ン は 、 米国 、 欧州 、 カ ナ 
ダ 、 チ リ 、 中国 、 メ キシ コ 、 アルゼンチン 、 韓国 、 ト ルコ 、 オ ー ス トラ リア 、 香港 、 シ ン ガ ポー ル 、 お よび 南ア フリ 
カ 共 和 国 を 含む 計 83 カ国 で 承認 され て いま す 。 







































































武田 薬品 は 、 ボ ル チ オ キ セ チ ン が 、 う つ 病 の 症状 を プラ セ ボ と 比較 し て 統計 学 的 に 有意 OT 
す 国 内 臨床 第 3 相 試験 (NCT02389816) の 結果 を 基 に 、2018 年 9 月 に 厚生 労働 省 に 製造 販売 承認 

を 行い まし た 。 本 申請 は 、 他 に グロ ー バ ル (NCT01255787) お よび 日 本 (NCT01355081、NCT01395147) 5 
実施 し た 主要 な 3 つの 了 臨床 試験 の 結果 に も 基づい て で いま す 。 


































































































本 試験 (NCT02389816) は 、 国内 第 3 相 無 作為 化 プ ラ セ ボ 対照 二 重 盲 検 並 行 群 間 比 較 試 験 で 、 日 本 の 成 
pL うつ 病 患 者 さん 493 例 を ボル チオ キ セ チ ン 10mg 群 、20mg 群 、 プ ラ セ ボ 群 の いずれ か に 無 作為 

割り 付け まし た 。 主要 評価 項目 は 、 投 与 8 週 時 に お ける Montgomery-Asberg Depression Rating Scale 
a 置 検 期 開始 時 ) か ら の 変化 量 で し た 。 本 試験 で は 、 日 本 の 成人 う 
つ 病 患者 さん の 治療 薬 と し て ボル チオ キヤ セ チ ン 和 群 が プ ラ セ ボ 和 群 に 対し て 主要 評価 項目 を 含め 良好 な 結果 
を 示し まじ た 。 












































































































































武田 薬品 日 本 開発 セン ター 所 長 廣田 直美 は 、 「 ト リン テリ ックス は 、 深刻 で 複雑 な 疾患 で や る うつ 病 で 苦し 
む 日 本 の 愚者 さん 、 そ し て 医療 関係 者 の 皆さん に と っ て 新しい 治療 オプ ショ ン に な る も の と 確信 し て いま す 」 
と 述べ て いま す 。 












































ルレ ンド ベッ ク 社 Commercial Operations BExecutive Vice President Jacob Tolstrup は 、「 う つ 病 で 苦し む 日 
本 の 患者 さん に 、 こ の 新しい 治療 選択 肢 を 提供 で きる こと を 大 変 喜ば し く 思 いま す 。 そし て 、 今 回 ルン ド ベ ッ 


ク は 、 武 田 薬品 と の トリ ン テ リ ックス の コ ・ プ ロモ ーション に 伴い 日 本 で の 営業 活動 を 開始 し 、 さ ら に 多く の 愚 
者 さん に 真 献 で きる こと を うれ し く 思 っ て いま す 」 と 述べ て いま す 。 



















































































ルン ド ベ ッ ク 社 は 2007 年 に 日 本 に お ける ボル チオ キ セ チ ン の 共同 開発 お よび 将来 的 な 共同 商業 化 に 関す 
る 契約 を 武田 薬品 と 締結 し まし た 。 本 承認 後 、 武 田 薬品 と レン ド ベ ッ ク 社 は トリ ン テ リ ックス の コ ・ プ ロモ ー シ ョ 
ン を 行い ます 。 











以上 
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く 大 うつ 病 性 障害 に つい て > 

大 うつ 病 性 障害 は 、 世 界 で 約 1 億 6.000 万 人 が 槍 思 し て いる 複雑 な 精神 疾患 で す "。 大 うつ 病 性 障害 は 、 
臨床 的 うつ 病 と し て も 知ら れ て お り 、 世界 中 で 障害 の 主 な 原因 に な っ て いる と 同時 に 全 世 界 で 疾病 負担 の 
要因 と も な っ て いま す 。 大 うつ 病 性 障害 は 、 精神 症状 に 加え 、 身体 症状 お よび 認知 障害 を 併発 する こと が あ 
り ま す 。 その 症状 に は 、 抑うつ 気分 、 興味 また は 喜び の 著しい 減退 、 有 意 の 体重 減少 また は 体重 増加 、 食 
欲 の 変化 、 不眠 や 過 眠 、 精神 運動 焦燥 また は 制止 、 疲 労 感 また は 気力 の 減退 、 無 価値 感 や 過度 の 罪 責 感 、 
思考 力 や 集中 力 の 減退 、 決 断 困難 、 お よび 反復 的 な 自殺 念 慮 が 含ま れ ま す 。 




















































































































ぐ く ボル チオ キ セ チ ン ( 日 本 に お ける 製品 名 「 ト リン テリ ックス 」) に つい て > 

ボル チオ キ セ チ ン は セロ トニ ン 再 取り 込み 阻害 作用 並び に セロ トニ ン 受 容体 調節 作用 (セロ トニ ン 3 受容 
体 、 セロ トニ ン 7 受容 体 及 び セ ロト ニン ID 受容 体 の アン タゴ ニス ト 作 用 、 セロ トニ ン 1B 受容 体 部 分 アゴ ニス 
ト 作用 、 セ ロト ニン 1A 受容 体 ア ゴ ニ ス ト 作用 ) を 有 し て お り 、 セロ トニ ン だ け で な く 、 ノ フル エビ ネフ リン 、 ド ノミ 
ン 、 ア セチル コリ ン 、 ヒ スタ ミン の 遊離 を 調節 する と され て いま す 。 本 剤 は こう いっ た 複数 の 薬理 作用 を 併せ 
持つ 初め て か つ 唯 一 の 化合 物 で ある と 考え られ て いま す 。 







































































ボル チオ キ セ チ ン は 、 デ ンマ ー ク の コペン ハー ゲン に ある ルン ド ベ ッ ク 社 の 研究 者 に より 創製 され まし た 。 日 
本 で は 、 武 田 薬品 に よっ て 了 臨床 試験 プロ グラ ム が 実施 され まし た 。 
































ボル チオ キ セ チ ン (Trintellix は 、 大 うつ 病 性 障害 成人 患者 さん の 治療 薬 と し て 2013 年 9 月 30 日 に 米国 
食品 医薬 品 局 (FDA) か ら 承 認 さ れ ま し た 。 さら に 、 欧州 、 カ ナダ 、 チ リ 、 中 国 、 メ キシ コ 、 アル ゼン チン 、 韓国 、 
トル コ 、 オ ー ス トラ リア 、 香港 、 シ ン ガ ポー ル 、 お よび 南ア フリ カ 共 和 国 を 含む 計 83 カ国 で 承認 され て いま す 。 
ボル チオ キ セ チ ン は 、 米国 、 カ ナダ 以外 で は Brintellix" と いう 製品 名 で 販売 され て いま す 。 









































武田 薬 品 に つい て > 

武田 薬品 工業 株 式 会 社 (TSE:4502/NYSE:TAK) は 、 日 本 に 本 社 を 置き 、 自ら の 経営 の 基本 精神 に 基づき 
患者 さん を 中 心 に 考え る と いう バリ ュー (価値 観 ) を 根幹 と する 、 グ ロー バル な 研究 開発 型 の バイ オ 医 楽 品 の 
リー ディ ング カン パニ ー で す 。 武田 薬品 の ミッ ショ ン は 、 優れ た 医薬 品 の 創出 を 通じ て 人 々 の 健康 と 医療 の 
未来 に 貢献 する こと で す 。 研究 開発 に お いて は 、 オ ンコ ロジ ー (が ん ) 、 消化 器 系 疾患 、 希少 疾患 お よび ニ 
ュー ロサ イエ ンス (神経 精神 疾患 ) の 4 つの 疾患 領域 に 重点 的 に 取り 組む と と も に 、 血 立 分 画 製剤 お よび ワ 
クチ ン に も 注力 し て いま す 。 武田 薬品 は 、 研 究 開 発 能力 の 強化 な ら び に パー トナ ー シ ッ プ を 推し 進め 、 強固 
か つ 多 様 な モダ リティ ( 創 楽 手法 ) の パイ プラ イン を 構築 する こと に より 、 革新 的 な 医薬 品 を 開発 し 、 人 々 の 
人 生 を 豊か に する 新た な 治療 選択 肢 を お 届け し ます 。 武田 薬品 は 、 約 80 の 国 お よび 地域 で 、 医 療 関係 者 
の 皆さん と と も に 、 患 者 さん の 生活 の 質 の 向上 に 貢献 で きる よう 活動 し て いま す 。 

詳細 に つい て は 、 https://www.takeda.com/jp/ を ご 覧 くだ さい 。 





















































































































































ぐ ル ンド ベッ ク 社 に つい て > 
ルン ド ベ ッ ク は 精神 ・ 神 経 疾患 に 特 化し た グロ ー バ ル 製 薬 企 業 で す 。 70 年 以上 に わた り 精 神 ・ 神 経 科 学研 
究 の 最前 線 に 立ち 、 精神 ・ 神 経 疾患 を も つ す べ て の 人 々 の より 良い 生活 を 目指 し て 支援 し て いま す 。 















































世界 で 推定 7 億 人 を 超え る 人 々 が 精神 ・ 神 経 疾患 を 抱え て 暮らし て いま す 。 そし て あま り に も 多く の 人 々 が 
適切 な 治療 を 受け て いな い 、 偏 見 に さら され て いる 、 勤務 日 数 が 減少 する 、 早期 退職 を せ ざ る を えな いな ど 
の 状況 に 苦し ん で いま す 。 

私 た ち ル ンド ベッ ク は 日 々 、 精 神 ・ 神 経 疾患 を 思っ て いる 人 々 の 治療 の 向上 と 、 よ り 良 い 生活 の た め に 努力 
を 惜しみ ませ ん 。 その 取り 組み を 「Progress in Mind」 (プロ グレ ス ・ イ ン ・ マ イン ド ) と 呼ん で いま す 。 

Progress in Mind に 関す る 詳し い 情 報 は 、https://lundbeck.com/global/about-us/progress-in-mind 

を ご 覧 くだ さい 。 




















































































































ルン ド ベ ッ ク は 、 現 在 50 ヵ国 以上 、 約 5,000 人 以上 の 社員 を 擁し 、 研究 、 開発 、 製 造 、 マ ー ケ ティ ング 、 販 
売 に 従事 し て いま す 。 また 、 製品 は 100 ヵ国 以上 で 販売 され て お り 、 研究 セン ター は デン マー ク 及 び カ リフ 
ォ ル ニア 、 製造 工場 は デン マー ク 、 フ ラン ス 、 イ タリ ア に あり ます 。 

2018 年 の 収益 は 181 憧 デ ンマ ー ク クロ ー ネ ( 約 3,019 憶 円 ) で し た 。 

ルン ド ベ ッ ク に 関す る 詳し い 情 報 は 、www.lundbeck.com 及び www.Iundbeck.co.jp を ご 覧 くだ さい 。 





















































く ト リン テリ ックス “の 概要 > 
一 般 名 


効能 ・ 効 果 























通常 、 成 人 に は ボル チオ キ セ チ ン と し て 10mg を 1 
る 。 な お 、 患者 の 状態 に より 1 日 20mg を 超え な い 範 
が 、 増量 は 1 週間 以上 の 間隔 を あけ て 行う こと 。 







































































く 注 意 事項 > 
本 文書 に 記載 され て いる 医薬 品 の 情報 は 、 両 社 の 経営 情報 の 開示 を 目的 と する も の で あり 、 開発 中 の も の 
を 含む いか な る 医薬 品 の 宜 伝 、 広 告 を 目的 と する も の で は あり ませ ん 。 










































































く 報 道 関 係 問 い 合 わせ 先 > 



































武田 薬品 工業 株 式 会 社 ルン ド ベ ッ ク ・ ジ ャ パン 株 式 会 社 

JPBU コ ミュ ニケ ーション 部 コミ ュ ニ ケー ショ ン 届 パブ リッ クア フェ アー ズ 
松井 繁幸 渡辺 文世 

Tel: 080-3594-2460 Tel: 080-4738-8690 

Email: shigeyuki.matsui@takeda.com Email: fhmw@Iundbeck.com 














* 出典 : Global Burden of Disease Study 2017 http://ghdx.healthdata.org/gbd-results-tool 
(2019 年 9 月 11 日 アク セス ) 





























